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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ZINERYT 40 mg/12 mg/ml pulbere si solvent pentru solutie cutanata

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare flacon cu pulbere contine eritromicind 1200 mg si acetat de zinc 360 mg.
Fiecare flacon cu solvent contine diisopropil sebacate 7,81 g si alcool etilic anhidru 17,10 g.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere si solvent pentru solutie cutanata

Pulbere alba si solvent limpede, incolor pentru solutie cutanata.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul local al acneei vulgare.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Pentru copii, adulti si varstnici: Zineryt se aplicd de 2 ori pe zi, pe Intreaga suprafatd cutanata afectata, timp
de 10 pana la 12 saptamani.

Mod de administrare
Pentru instructiuni privind reconstituirea medicamentului inainte de administrare, vezi pct. 6.6.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la eritromicina, alte antibiotice macrolide, zinc sau la oricare dintre excipientii enumerati
la pct. 6.1.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Poate sa apara rezistenta Incrucisata la alte antibiotice macrolide, dar si la lincomicina sau
clindamicina.

Daca nu se obtin rezultate favorabile dupa 12 saptamani de tratament trebuie luata in considerare




posibilitatea aparitiei rezistentei bacteriene la antibiotic.

Trebuie evitat contactul cu ochii sau cu mucoasele bucala si nazala.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu sunt cunoscute interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Administrarea orala a eritromicinei in timpul sarcinii a determinat aparitia de malformatii congenitale cum
sunt malformatii cardiovasculare si stenoza pilorica.

Zineryt nu trebuie utilizat n timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care starea clinicd a femeii necesita
tratament cu eritromicina.

Studiile la animale nu indicd efecte daundtoare directe sau indirecte, cu privire la toxicitatea asupra functiei
de reproducere (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Zineryt nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate In functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie: foarte frecvente

(>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100), rare (=1/10000 si <1/1000);
foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Aparate, sisteme si organe Frecventa Reactie adversa

Tulburari ale sistemului imunitar | Foarte rare Hipersensibilitate

At;:cutum tcutanate si ale tesutului | Mai putin frecvente Prurit, eritem, iritatie, senzatie

subcutana de arsurd, xerodermie, exfoliere
a tegumentelor.

Reactiile adverse determinate de alcoolul etilic anhidru prezent in compozitia medicamentului sunt tranzitorii
si au semnificatie clinicd minora.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj
Este putin probabila aparitia supradozajului in cazul administrarii conform recomandarilor.

La pacientii cu hipersensibilitate idiosincrazica la medicament se recomanda spalarea zonei afectate cu sapun
si apd din abundenta.

Ingestia accidentald a continutului flaconului poate sd duca la aparitia simptomelor determinate de existenta
alcoolului in compozitie.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiinfectioase pentru tratamentul acneei, eritromicina, combinatii; codul ATC:
D10AF52.

Mecanism de actiune

Eritromicina este un antibiotic cu spectru ingust de actiune, care apartine grupului de antibiotice macrolide.
Bacteriile Streptococus Epidermidis si Propionebacterium Acnes, a ciror prezentd a fost demonstrata in
acnee, sunt sensibile la eritromicina. Eritromicina aplicata local, in concentratie de 40 mg/ml, este eficace in
tratamentul acneei vulgare.

Zincul, aplicat topic, determina vindecarea leziunilor acneice. Acetatul de zinc este solubilizat prin asocierea
eritromicinei, distributia complexului format fiind marita de vehiculul prezent in compozitie.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Complexul format de eritromicind §i zinc nu ramane pe suprafata tegumentard. Eritromicina si zincul
penetreaza independent tesutul cutanat.

Eritromcina aplicatd local se absoarbe partial in sange (0-10% 1in studiile in vitro, 40-50% 1in studiile la
animale). Cantitatea absorbita se excretd in 24 pana la 72 de ore.

Zincul nu se absoarbe sistemic.
5.3 Date preclinice de siguranta

Nu este cazul.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Diisopropil sebacate
Alcool etilic anhidru

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul
6.3 Perioada de valabilitate

Medicamentul Tn ambalajul intact: 2 ani
Solutia reconstituitd: 5 sdptdmani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului



Cutie cu un flacon din PEID, cu aplicator si capac din PP care contine pulbere cutanati si un flacon din
PEID, cu aplicator si capac din PP care contine solvent, pentru 30 ml solutie cutanata.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Tnainte de utilizare, solventul se toarn in flaconul cu pudra. Ulterior se agitd energic pana la dizolvarea
pudrei, dupa care se fixeaza aplicatorul.

Solutia obtinutd este stabila timp de 5 saptaméni dupad reconstituire. Data reconstituirii solutiei trebuie

mentionata pe flacon.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat In conformitate cu reglementarile locale.
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